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MODIFICA EL RD 109/1995 DE 27 DE ENERO, SOBRE MEDICAMENTOS
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El Real Decreto 109/1995, de 27 de enero (RCL 1995, 775), sobre Medicamentos
Veterinarios, incorpord a nuestro ordenamiento juridico interno, entre otras, la Directiva
81/851/CEE del Consgjo, de 28 de septiembre (LCEur 1981, 466), relativaala
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre medicamentos
veterinarios, y sus posteriores modificaciones.

La Directiva 2000/37/CE de la Comision, de 5 de junio (LCEur 2000, 1369), viene a
modificar la arterior Directiva, y en particular su capitulo VI bis sobre
farmacovigilancia, considerando las modificaciones resultantes de la armonizacion
internacional de las definiciones, laterminologiay €l desarrollo tecnoldgico, € uso
creciente del procedimiento de reconocimiento mutuo que exige modificar los
procedimientos actuales de notificacién de presuntas reacciones adversas para
garantizar una mejor coordinacién entre los Estados miembros, y € uso creciente de los
medi os el ectronicos para comunicar informacion.

Como consecuencia de la precedente adaptacion, € presente Real Decreto viene a dotar
de nueva redaccion los articulos 8 y 49 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero,
sobre Medicamentos Veterinarios, relativos a definiciones y ala obligacion de declarar
en e ambito de la farmacovigilancia, respectivamente.

El presente Real Decreto se adopta en desarrollo de laLey 25/1990, de 20 de diciembre
(RCL 1990, 2643), del Medicamento, tiene carécter de legislacidn de productos
farmacéuticos a los efectos previstos en € articulo 149.1.162 de la Constitucién (RCL
1978, 2836; ApNDL 2875), y adecua lalegislacion espariola a la Directiva 2000/37/CE
de la Comision.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad y Consumo y de Agricultura,
Pescay Alimentacion, previa aprobacion del Ministro paralas Administraciones
Publicas, oidos |os sectores afectados, de acuerdo con €l Consgjo de Estado y previa
reunion del Consegjo de Ministros en su deliberacion del dia 27 de diciembre de 2001,
dispongo:

Articulo 1.
El articulo 8 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero (RCL 1995, 775), sobre
Medicamentos V eterinarios, queda redactado de la siguiente forma:

««Articulo 8. Definiciones.

A los efectos del presente Real Decreto se entenderd por:

1. "Medicamento": toda sustancia medicinal y sus asociaciones 0 combinaciones
destinadas a su utilizacion en los animales que se presente dotada de propiedades para
prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades o dolencias o para modificar
las funciones corporales. También se consideran medicamentos |as sustancias
medicinales 0 sus combinaciones que puedan ser administradas a los animales con
cualquiera de estos fines, aunque se ofrezcan sin explicita referencia a ellos.

L os preparados que contengan vitaminas, minerales, aminoacidos u otros
micronutrientes, con excepcion de los destinados a cubrir las necesidades nutritivas con



laracion diaria, se entenderan de uso terapéutico y, por tanto, como medicamentos.
Entre los modificadores de las funciones corporales se incluyen los estimulantes de las
producciones animales que no tengan la condicion de aditivo para piensos.

Como medicamento inmunol 6gico veterinario se considerara a gue tiene como
finalidad producir un estado de inmunidad activa o pasiva o a diagndéstico de dicho
estado en los animales.

L os reactivos bioldgicos utilizados para €l diagnéstico "in vitro" no se consideran como
medicamentos, pero podran estar sometidos a las normas generales de control de calidad
del presente Real Decreto, siempre que razones de orden zoosanitario asi 1o exijan.

2. "Sustancia medicinal": toda materia, cualquiera que sea su origen animal, vegetal,
guimico o de otro tipo, ala que se atribuye una actividad apropiada para constituir un
medicamento veterinario.

3. "Excipiente": Aquella materia que, incluida en las formas galénicas, se afiade alas
sustancias medicinales veterinarias 0 a sus asociaciones para servirles de vehiculo,
posibilitar su preparacion y estabilidad, modificar sus propiedades organolépticas o
determinar las propiedades fisicoquimicas del medicamento y su biodisponibilidad.

4. "Materia prima": Toda sustancia activa o inactiva, empleada en la fabricacion de un
medicamento veterinario, ya permanezca inaterada, se modifique o desaparezcaen €l
transcurso del proceso.

5. "Forma galénica o forma farmacéutica': La disposicion individualizada a que se
adaptan las sustancias medicinales y excipientes para constituir un medicamento.

6. "Especialidad farmacéutica de uso veterinario”: El medicamento veterinario de
composicion e indicacion definidas, de forma farmacéuticay dosificacion determinadas,
preparado para su uso medicinal inmediato, dispuesto y acondicionado para su
dispensacion al publico, con denominacion, embalgje, envase y etiquetado uniformes, a
gue la Administracion General del Estado otorgue autorizacion sanitaria e inscriba en €l
Registro de Especialidades Farmacéuticas como medicamentos de uso veterinario.

7. "Medicamento veterinario prefabricado”: El medicamento veterinario que no se
gjusta a la definicién de especialidad farmacéutica de uso veterinario y que se
comercializa en una forma farmacéutica que puede utilizarse sin necesidad de
tratamiento industrial y a que la Administracion General del Estado otorgue
autorizacion sanitaria e inscriba en el Registro correspondiente.

8. "Premezcla medicamentosa para piensos': Medicamento veterinario elaborado para
ser incorporado a un pienso.

9. "Pienso medicamentoso”: Todo pierso que lleva incorporado alguna premezcla

medi camentosa.

10. "Formula magistral destinada alos animales': La prescrita por un veterinario y
destinada a un animal individualizado o a un reducido nimero de animales de una
explotacion concreta, bajo e cuidado directo de dicho facultativo, y preparado por un
farmacéutico, o bajo su direccion, en su oficina de farmacia.

11. "Preparado o formula oficinal™: Medicamento elaborado y garantizado por un
farmacéutico, o bajo su direccion, dispensado en su oficina de farmacia, enumerado y
descrito por el Formulario Nacional como de uso veterinario para entrega previa
prescripcion veterinaria.

12. "Autovacuna de uso veterinario": Medicamento veterinario inmunol dgico
individualizado, elaborado a partir de organismos patdgenos y antigenos no virales,
obtenidos de un animal 0 animales de una misma explotacién, inactivos y destinados
parael tratamiento de dicho animal o explotacion.

13. "Producto intermedio": El destinado a una posterior transformacion industrial por un
fabricante autorizado, incluido €l elaborado con una premezcla medicamentosa.



14. "Producto en fase de investigacion clinica': Aquel que se destina Unicamente a ser
utilizado por expertos calificados por su formacion cientificay experiencia parala
investigacion en animales, sobre su seguridad y eficacia

15. "Tiempo de esperd’: Es e tiempo que debe transcurrir entre la tltima aplicacion del
medicamento y el aprovechamiento de los alimentos obtenidos del animal tratado, con
objeto de que no existan residuos de dicho medicamento en e alimento, o que dichos
residuos se encuentren en proporcion inferior a limite méximo admitido para dicho
medicamento y alimento.

16. "Residuos de medicamentos veterinarios': Todas las sustancias farmacol 6gicamente
activas, ya sean principios activos, excipientes o productos de degradacion y sus
metabolitos, que permanezcan en los productos alimenticios obtenidos a partir de
animales alos que se les hubiera administrado el medicamento veterinario de que se
trete.

17. "Garantia de calidad farmacéutica': La totalidad de las medidas adoptadas con
objeto de asegurar que los medicamentos veterinarios sean de la calidad requerida para
el uso a que estan destinados.

18. "Normas de correcta fabricacion": La parte de la garantia de calidad que asegura que
los medicamentos son elaborados y controlados de manera constante, de acuerdo con las
normas de calidad apropiadas para €l uso a que estan destinados.

19. "Reaccion adversa': Cualquier reaccion a un medicamento veterinario que sea
nociva e involuntariay que tenga lugar a dosis que se apliguen normalmente en los
animales parala profilaxis, € diagnéstico o € tratamiento de enfermedades, o parala
modificacion de funciones fisiol 6gicas.

20. "Reaccion adversa humana': Cualquier reaccion que sea hociva e involuntariay que
tenga lugar en un ser humano tras la exposicién a un medicamento veterinario.

21. "Reaccion adversa grave'": Cualquier reaccidn adversa que ocasione la muerte, que
pueda poner en peligro la vida, que ocasione una discapacidad o invalidez significativa
0 constituya una anomalia congénita o defecto de nacimiento, o0 que ocasione sintomas
permanentes o prolongados en |os animales tratados.

22. "Reaccion adversainesperada’: Cuaquier reaccion adversa cuya naturaleza,
gravedad o0 consecuencias no estén descritas en el resumen de caracteristicas del
producto.

23. "Reaccion adversa grave e inesperada’: Cualquier reaccion adversa que seaalavez
grave e inesperada.

24. "Informe periddico de actualizacion en materia de seguridad™: El informe periddico
gue contiene los registros a que se refiere € articulo 49.3.€) del presente Real Decreto.
25. "Estudio de supervision posterior ala comercializacion”: El estudio
farmacoepidemiol 6gico o & ensayo clinico efectuado de conformidad con los términos
de la autorizacién previa ala comercializacion y realizado con € propdésito de
identificar o investigar un peligro para la seguridad relativo a un medicamento
veterinario autorizado.

26. "Uso no contemplado”: El uso de un medicamento veterinario que no se gusta al
resumen de las caracteristicas del producto, incluidos € uso incorrecto y € abuso grave
del producto».»

Articulo 2.
El articulo 49 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero (RCL 1995, 775), sobre
Medicamentos V eterinarios, queda redactado de la siguiente forma:



««Articulo 49. Obligaciones y responsabilidades en materia de farmacovigilancia
veterinaria

1. De conformidad con lo establecido en los articulos 57 y 58 de la Ley 25/1990, de 20
de diciembre, del Medicamento, parala adopcion de |as decisiones reglamentarias
adecuadas con respecto a la evaluacién continuada de los medicamentos veterinarios
autorizados se establecera un Sistema de Farmacovigilancia Veterinaria.

Dicho sistema recopilara las reacciones adversas que pueden producirse, en los animales
y en los seres humanos, en relacion con e uso de medicamentos veterinarios en
condiciones normales de empleo, asi como cualquier otrainformacion relativa alafalta
de la eficacia esperada, uso no cortemplado en la autorizacion del medicamento,
investigacion sobre lavalidez del tiempo de espera, y posibles problemas ambientales
derivados del uso de los medicamentos veterinarios que puedan repercutir en la
evaluacion de sus beneficios y riesgos, para llevar a cabo una evaluacion continuada de
los medicamentos veterinarios.

Dichainformacion debera tener en cuenta los datos disponibles de ventas y prescripcion
de los medicamentos veterinarios.

2. El titular de la autorizacion de comercializacion de un medicamento veterinario
tendra a su disposicion, de manera permanente y continua, a una persona
adecuadamente cualificada responsable en materia de farmacovigilancia.

Esta persona cualificada sera responsable de:

a) Crear y mantener un sistema para recopilar y tratar la informacion sobre las presuntas
reacciones adversas de las que puede esperarse razonablemente que tenga conocimiento
0 que se le hayan sefidlado a personal de la empresa, incluidos sus representantes, con
el fin de que sea accesible al menos en un lugar de la Union Europea.

b) Preparar |los correspondientes informes.

¢) Garantizar que se dé una respuesta rpiday completa a cualquier solicitud de
informacion adicional de la autoridad competente necesaria para poder evaluar las
ventgjas y riesgos de un medicamento veterinario, incluida la informacion relativa al
volumen de ventas o de prescripciones del medicamento veterinario de que se trate.

d) Facilitar ala Agencia Espafiola del Medicamento cualquier otrainformacién de
interés para la evaluacion de los beneficios y riesgos asociados a un medicamento
veterinario, incluida la informacién adecuada sobre estudios de supervision posteriores
ala comercializacion.

3. El titular de una autorizacion de comercializacion:

a) Debera llevar un registro detallado de todas las presuntas reacciones adversas que se
produzcan en la Unién Europea o en un tercer pais.

b) Debera registrar y comunicar ala Agencia Espafiola del Medicamento cualquier
presunta reaccion adversa grave en animales y reaccion adversa ocurrida en seres
humanos relacionada con el uso de un medicamento veterinario de la que puede
esperarse razonablemente que tenga conocimiento o que se le haya sefialado, ocurridas
en Espana, inmediatamente y, en cualquier caso, dentro de los quince dias naturales
siguientes a la recepcién de la informacion.

c) Debera garantizar que todas las presuntas reacciones adversas graves e inesperadas en
animales y las reacciones adversas en seres humanos, que se produzcan en € territorio
de un tercer pais, sean comunicadas ala Agencia Europea para la Evaluacion de
Medicamentos y a la Agencia Espariola del Medicamento, inmediatamente y, en
cualquier caso, dentro de los quince dias siguientes a la recepcién de lainformacion.

d) Debera comunicar, en e caso de los medicamentos veterinarios evaluados dentro del
ambito de aplicacion del procedimiento comunitario de concertacién, o que se hayan
aprobado por el procedimiento de reconocimiento mutuo, y que Espafia haya sido e



pais de referencia, que todas las presuntas reacciones adversas graves en animalesy
reacciones adversas en seres humanos gue se produzcan en la Unién Europea se
comuniguen en el formato y a los intervalos que indique la Agencia Espariola del
Medicamento.

€) Deberd presentar ala Agencia Espariola del Medicamento, en forma de informe
periédico de actualizacion en materia de seguridad, |0s registros de todas las reacciones
adversas, inmediatamente, cuando ésta la solicite, o periddicamente con arreglo al
siguiente calendario: Semestralmente, durante los dos primeros afios siguientes a la
autorizacion; anualmente, durante los dos afios siguientes y en e momento de
producirse ala primera renovacion quinquenal, a menos que se hayan establecido otros
requisitos como condicion para conceder una autorizacion de comercializacion. A partir
de ese momento, € informe periddico se presentara a interval os de cinco afios, junto con
la solicitud de renovacion de la autorizacion. El informe periodico deberaincluir una
evaluacion cientifica de seguridad con el balance beneficio riesgo asociado al uso del
medicamento veterinario.

f) Podra solicitar la modificacion de los periodos mencionados en €l presente articulo,
seguin el procedimiento establecido por € Reglamento (CE) nimero 541/1995, de la
Comision (LCEur 1995, 209) cuando, proceda, una vez concedida una autorizacion de
comercializacion.

4. La Agencia Espafiola del Medicamento podr&imponer requisitos especificos alos
veterinarios, farmacéuticos, médicos y demés profesionales sanitarios relacionedos con
los medicamentos de uso animal, en relacion con la notificacion de presuntas reacciones
adversas graves o inesperadas en animales y reacciones adversas en seres humanos, en
particular cuando tal notificacion constituya una condicion de la autorizacion de
comercializacion.

5. La Agencia Espafiola del Medicamento transmitira ala Agencia Europea parala
Evaluacion de Medicamentos y a los demés Estados miembros, copia de los informes
sobre presuntas reacciones adversas graves en animales y reacciones adversas en seres
humanos. Dicha transmision se hara inmediatamente y, en cualquier caso, dentro de los
quince dias naturales siguientes a la recepcion de la notificacion.

6. Si, como resultado de la evaluacion de los datos de farmacovigilancia veterinaria, la
Agencia Espafiola del Medicamento considera que una autorizacion de comercializacion
debe ser suspendida, retirada o0 modificada para restringir las indicaciones o
disponibilidad, corregir la posologia, afiadir una contraindicacion o afadir una medida
cautelar, informard inmediatamente de ello ala Agencia Europea para la Evaluacion de
Medicamentos, alos demés Estados miembrosy al titular de la autorizacion de
comercializacion.

En casos de urgencia, la Agencia Espaiiola del Medicamento, podra suspender la
autorizacion de comercializacion de un medicamento veterinario, siempre que informe
de ello ala Agencia Europea para la Eva uacién de Medicamentos, ala Comisién
Europeay alos demas Estados miembros, a més tardar € primer dia hébil siguiente.

7. En el Sistema de Farmacovigilancia V eterinaria, estan obligados a colaborar los
veterinarios, los farmacéuticos, los médicos y demés profesionales sanitarios
relacionados con |os medicamentos de uso animal, especialmente cuando se trate de
reacciones adversas g-aves 0 inesperadas o cuando tal comunicacion sea una condicion
gue figure en la autorizacion de comercializacion.

8. La Agencia Espariola del Medicamento, podra elaborar orientaciones especificas
sobre la recogida de datos, su verificacion y la presentacion de informes».»



Disposicion adicional Unica. Legislacion de productos farmaceéuticos.

El presente Real Decreto se adopta en desarrollo de laLey 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento, y tiene carécter de legislacion de productos farmacéuticos alos
efectos previstos en €l articulo 149.1.162 de la Constitucion.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.
Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan alo
establecido en e presente Real Decreto.

Disposicion final Unica. Entrada en vigor.
Este Real Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado».



